Doporucéené davkovani pro dospélé a déti viz strany 11-12

Priprava a podani injekce

ILARIS® 150 mg, prasek pro injekéni roztok

Priivodce pro pacienty pro pfipravu a podani pripravku ILARIS
pro l1écbu kryopyrin asociovaného periodického syndromu
(CAPS)

Kontaktni informace
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Nazev zdravotnického zarizeni
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" Tento lécivy pripravek podiéha dalSimu sledovani.
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Predtim, nez zacnete... Zaciname...

m Pripravte si vSechny véci, které budete potiebovat.

Pripravek ILARIS® je indikovan pro Iécbu kryopyrin asociovaného periodického syndromu (CAPS) m
u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 2 roky a vice s télesnou hmotnosti 7,5 kg nebo vice, véetné:

> Muckle-Wellsova syndromu (MWS); > Jedna lahvicka s praSkem piipravku ILARIS®.

() Diilezité instrukce pro uchovavani
= Vzdy dodrzujte tyto instrukce pro
uchovavani pfipravku ILARIS®:
> Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C)
> Chraiite pied mrazem
> Uchovavejte v originalnim baleni,
aby byl pripravek chranén pred svétlem

> multisystémového zanétlivého onemocnéni se zacatkem v novorozeneckém véku
(NOMID) / chronického infantilniho neurologického kozniho a kloubniho syndromu (CINCA);

> tézkych forem familiarniho chladového autozanétlivého syndromu (FCAS) / familiarni chladové
koprivky (FCU) projevujici se dalSimi znamkami a pfiznaky mimo chladem indukovanou kopfivku.

Pripravek ILARIS® se podava jednou za osm tydnii jako jednotliva podkozni injekce.
Instrukce popisuijici jednotlivé kroky ¢ini pFipravu a vlastni injekci pFipravku ILARIS® snadnéjs$i. A
Priprava injekce trva piiblizné 30 minut.

Pokud neni piipravek ILARIS® pouzit bezprostiedné
po pripraveni roztoku, jak je vyzadovano:

V4 IékaF Vam urdi spravnou davku pFipravku ILARIS® k uziti, Vase davka je: > Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C)

a pouzijte héhem 24 hodin.
Vy a Vas Iékai se musite spoleéné rozhodnout, zda si budete aplikovat piipravek ILARIS® sam/sama > Jedna lahvi¢ka sterilni vody pro injekci
¢i nikoliv. Pokud si budete pripravek ILARIS® aplikovat sam/sama, Iékai Vam ukaZe spravny (neuchovavejte v chladnicce)

zpiisob, jak to provést. Nepokousejte se aplikovat pfipravek sam/sama, pokud nejste pfislusné
poucen/a neho si nejste jisty/jista, jak.

Piectéte si cely tento navod. Mate-li jakékoli otazky ohledné kteréhokoliv kroku, poradte se

s lékaiem dfive, nez zacnete. Tento privodce pro pacienty Vam ma piipomenout, jakym zpiisobem
se piipravek ILARIS® aplikuje. Pro tpIné informace si preététe pribalovou informaci.

Potom: B

> Zvolte ¢isté misto k pripravé a injekci pFipravku ILARIS®

> Umyjte si ruce vodou a mydiem > Jedna injekéni strikacka 1,0 ml

> Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na lahvickach a strikackach. Nepouzivejte tento pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti (uvedené na Stitku lahvicky a na krabicce).

> \lzdy pouzijte nové, nerozbalené jehly a strikacky. Nedotykejte se jehly a zatky lahvicky.

Kazda lahvicka miize byt pouzita pouze pro piipravu jedné davky
Lék pouzijte bezprostiedné po piipraveni roztoku > Jedna 18 G x 2” (50 mm) jehla
Nepouzity roztok zlikvidujte bezprostiedné po aplikaci pro rekonstituci prasku (“prenosova jehla”)

Nikdy nesdilejte pripravek llaris s jinymi lidmi
Lahvicka obsahuje vétSi mnozstvi Iéku, nez potiebujete. Pouzijte pouze mnozstvi odpovidajici m T
davce, kterou Vam urdéil Vas lékar.
Nejmensi mnozstvi roztoku, které je mozné spolehlivé natahnout 1 ml strikackou, je 0,2 ml J | 'L(; ) } J ~
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Zaciname... (pokracovani)

> Jedna 27 G x 0,5” (13 mm) jehla pro
injekci (“injekéni jehla”)

> Tampény nasycené alkoholem

> Cisté, suché bavinéné tampony

> Naplast

> Vhodna nadoba na vyhozeni pouzitych jehel,
injekénich strikacek a lahvicek
(nadoba na ostry odpad)

Jak rozpustit pripravek ILARIS®

Nejdrive...

. Odstraiite ochrannou ¢epicku z lahvicky

ptipravku ILARIS® (A) a ,,vody* (B).
Nedotykejte se zatek lahvicek.
Ocistéte zatky alkoholovymi tampony (F).

. Otevrete obal se ,,stfikackou* (C)

a pienosovou jehlou (ta vétsi)
a pripojte jehlu na strikacku.

. Opatrné z prenosové jehly sejméte krytku

a polozte ji stranou. Natahnéte pist az po
znacku 1,0 ml, ¢imz naplnite stfikacku
vzduchem. Vsuiite jehlu do lahviéky

s vodou stfedem gumové zatky.

. Jemné zatlacte pist az dolii, tak aby se

vSechen vzduch vyprazdnil do lahviéky.

. Otocte lahvicku s jehlou vzhiiru nohama

a zvednéte do vysSe oci.

. Ujistéte se, Ze $picka prenosové jehly je pod

hladinou vody a pomalu tahnéte pist doli
mirné za znacku 1,0 ml. Pokud uvidite ve
stfikacce bubliny, odstraiite je tak,

jak Vam vysvétlil Vas lékar.

. Ujistéte se, zZe ve stiikacce je 1,0 ml vody,

poté jehlu z lahviéky vytahnéte.
(V lahviéce zbyde trocha vody.)
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Jak rozpustit pripravek ILARIS® (pokracovani)

Uz se to hliz

8. Vlozte pienosovou jehlu pies stied zatky do

lahviéky s praskem pfipravku ILARIS®, dejte
pozor, abyste se nedotkl/a jehly nebo zatky.
Pomalu do lahvicky s praskem pfipravku
ILARIS® vstFiknéte 1,0 ml vody.

Opatrné vytahnéte stiikacéku s prenosovou

jehlou z lahvicky a jehlu zakryjte krytkou dle

pokynii Vaseho lékare.

10. Bez toho, zZe byste se dotkl/a gumové zatky,

11.

12,

13.

Pol
uc

tocte (netfepte) pomalu lahviékou pod thlem
priblizné 45° po dobu asi 1 minuty.
Nechte 5 minut stat.

Nechte stat po pfiblizné 15 minut pfi pokojové
teploté, aby vznikl ciry az témér ¢iry roztok.
Netiepte. Nepouzivejte, pokud je roztok
zakaleny.

Nechte stat po pfiblizné 15 minut pfi pokojové
teploté, aby vznikl Giry az témér ¢iry roztok.
Netiepte. Nepouzivejte, pokud je roztok
zakaleny.

Ujistéte se, ze vSechen roztok je na dné
lahviéky. Pokud v zatce ziistavaji kapky,
poklepte na stranu lahviéky, abyste je
odstranil(a).

Roztok by mél byt ¢iry az témér éiry.

kud nepouzijete roztok ihned, mél by byt
hovavan v chladnicce (2°C - 8°C)

a pouzit do 24 hodin.

Priprava injekce

Nyni miiZete p

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Ocistéte gumovou zatku lahviéky obsahujici
roztok pripravku ILARIS® novym alkoholovym
tamponem.

Sejméte opét krytku prenosové jehly.
Natahnéte pist stiikacky az dolii ke znaéce
1,0 ml, ¢imz strikaéku naplnite vzduchem.
Stiedem zatky vsuiite jehlu stFikacky do
lahvicky s pfipravku ILARIS®.

Jemné zatlacte pist az dolii tak, aby byl
vSechen vzduch vytlacen do lahvicky.
Netlaéte vzduch do roztoku.

Neotacejte lahvicku a stFikacku.

Vsuiite jehlu az na dno lahvicky.

Nakloiite lahvicku tak, aby bylo mozné do
stfikacky natahnout pozadované mnozstvi
roztoku. Mnozstvi zavisi na davce, ktera ma byt
podéana (0,2 ml az 1,0 ml). Vas lékar Vas pouéi
0 mnozstvi vhodném pro Vas.

Pomalu tahnéte pist nahoru ke spravné znacce
(0,2 ml az 1,0 ml), ¢éimz naplnite strikacku
roztokem pfipravku ILARIS®. Pokud jsou ve
stfikacce bubliny, odstraiite je tak, jak Vam
vysveétlil Vas lékar. Ujistéte se, ze ve stiikaéce je
spravné mnozstvi roztoku.

Vyjméte jehlu se strikackou z lahvicky

(v lahviGce miize zbyvat roztok).

Znovu zakryjte jehlu krytkou dle pokynii Vaseho
lékare.

Sejméte ze stiikacky pfenosovou jehlu. Viozte
prenosovou jehlu do nadoby na ostry odpad ().
Oteviete obal s ,,injekéni jehlou” (E) a nasadte
tuto jehlu na strikacku.

Odlozte stiikacku stranou.

Pokud mate jakékoli otazky ohledné piipravy
injekce piipravku ILARIS®, zeptejte se lékaie
nebo sestry.
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Podani injekce Po injekci

Jdéte na to... Mate to za sebou

21. Vyberte si misto pro aplikaci injekce na horni 25. Nemnéte misto aplikace injekce. Pokud dojde

22,

23.

24,

casti paze, horni éasti stehna, brise, ¢i
hyzdich. Neuzivejte misto, kde je vyrazka
neho poskozena kiize, pfipadné je tam
modfina ¢i boule. Vyhnéte se aplikaci injekce
do jizvy, protoZe to miize vést k
nedostatecnému vstiebani pripravku.
Vyhnéte se aplikaci do zily.

Ocistéte misto aplikace injekce novym
alkoholovym tamponem. Nechte misto
uschnout. Odkryjte injekcni jehlu.

Jemné stisknéte a nadzvednéte kiizi v misté
injekce. Drzte stiikaéku v uhlu 90 stupiit

a jednim plynulym pohybem vsuiite jehlu
kolmo dolii celou do kiize (Obr. 7).

Jehlu nechte celou v kiizi a pomalu tlaéte
dolii na pist, az bude stiikacka prazdna.
Uvolnéte kiiZi a vytahnéte jehlu kolmo ven.
Jehlu a stfikacku odlozte do nadoby na
ostry odpad, aniz byste jehlu sundaval/a
¢i zakryval/a.
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26.

217.

ke krvaceni, piilozte na misto isty suchy
vatovy tampon a jemné piitlacte 1-2 minuty,
az krvaceni prestane.

Poté prilozte naplast.

Bezpecné odlozte jehly a stfikacku do
nadoby na ostry odpad podle pokynii Iékai'e
nebo lékarnika. Nikdy nepouzivejte jehly

¢i strikacky opakované.

Spravné zlikvidujte lahviéky se zbyvajici
vodou a roztok pfipravku ILARIS® (pokud
néjaky zbyl) podle pokynii Iékaie nebo
lékarnika. VSechen nepouzity pripravek

a odpadni material by mél byt zlikvidovan
v souladu s platnymi predpisy.

Nadobu na ostry odpad uchovavejte mimo dosah
déti. Zlikviduijte ji dle pokynii Iékaie nebo
lékarnika.

Pokud mate jakékoli otazky ohledné podani
injekce pripravku ILARIS®, zeptejte se Iékaie
nebo sestry.

' LARTS

(canakinumab)

150 mg subcutaneous injection



Davkovani

Pocatecni zahajovaci davka pripravku ILARIS® zavisi na véku a hmotnosti pacienta.
Pouzijte tabulky uvedené nize k uréeni spravné koncentrace roztoku a davky Iéku k pouziti.

Nejprve podle véku pacienta najdéte spravnou tabulku, nasledné v tabulce najdéte odpovidajici hmotnost

pacienta a podle ni uréete davku.
Uvedené kalkulace jsou zalozené na pouziti pfipravku llaris® 150 mg rozpusténého v 1 ml vody.

Doporuéena

150 mg u pacientii s télesnou hmotnosti >40 kg

* 2 mg/kg u pacientii s télesnou hmotnosti 215 kg a =40 kg

¢ 4 mg/kg u pacientii s télesnou hmotnosti 27,5 kg a <15 kg
Takto je Iék podavan v jednotlivé davce jednou za 8 tydnii.

Dospéli a déti ve véku 4 let a vice, s télesnou hmotnosti mezi 15 kg (véetné)
a 40 kg (véetné) (startovaci davka 2mg/kg télesné hmotnosti)

':glz:s':;i Startovaci davka Dr"'&g:gfﬂ"é
hmotnosti Davka
T | K
15-<17 0,2 30 0,4 60 0,8 120
17-<21 0,25 37,5 0,5 75 1 150
21-24 0,3 45 0,6 90 1,2 180
>24-28 0,35 52,5 0,7 105 1,4 210
>28-<32 0,4 60 0,8 120 1,6 240
32-<36 0,45 67,5 0,9 135 1,8 270
36-40 0,5 75 1 150 2 300
>40 1 150 2 300 4 600
* PFesnost da ani byla ovéfena u paci o télesné i 15kg a vice s davkou 2 mg/kg nebo vyssi. Pied uréenim davky

ovéite, Ze je pro uréeni davky pouzita aktudlni hmotnost pacienta

** V4§ lékaF miize rozhodnout o zvy3eni davky pFipravku IKARIS®. Pokud nebylo z i klinické odp
vyrazky a jinych generali ych zanétlivych pfi po 7 dnech od zahajeni Iecby prlpravkem ILARIS@’ je mozné zvazit podani
druhé davky (stejna jako davka startovaci). Pokud je na é 1 piné povédi, mél by byt udrZovan

intenzifikovany davkovaci rezim 4 mg/kg (déti = 15 kg a <40 kg) podavanych kazdych 8 tydn.

*** Pokud neni Z ¢ujici klinické odpovédi po 7 dnech od tohoto zvyseni davky, miize Vas IékaF zvazit podanl tretl davky
ILARIS® (dalsi 4 mg/kg u déti s télesnou hmotnosti = 15 kg a 540 kg). Pokud je na é Z plné

je nutné zvazit na zakladé individudlniho klinického €ovani v intenzifik é a im rezimu 8 mglkg
kazdych 8 tydnii.
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* 4mg/kg pro pacienty s télesnou hmotnosti vétsi nez 7,5 kg (véetné)
Lék je podavan jednou za 8 tydnii jako jednotliva davka

Déti ve véku od 2 let (véetné) do 4 let, s télesnou hmotnosti vétsi nez 7,5 kg (vcetné)
nebo pro déti véku 4 let a starsi s télesnou hmotnosti mezi 7,5 kg (véetné) a 15 kg

Rozmezi télesné [ CHLLTLCES L OEHTEE] 8 mg/kg zvSena davka**
LG e o [ 0ike () sien mh | 3 )
7,5-8,5 60
>8,5-10 0,25 37,5 0,5 75
>10-12 0,3 45 0,6 90
>12-14 0,35 52,5 0,7 105
>14-<16 0,4 60 0,8 120
16-<18 0,45 67,5 0,9 135
18-<20 0,5 75 1 150
20-<22 0,55 82,5 1,1 165
22-23 0,6 90 1,2 180
>23-25 0,65 97,5 1,3 195
>25-27 0,7 105 1,4 210
>27-29 0,75 112,5 1,5 225
29-<31 0,8 120 1,6 240
31-<33 0,85 127,5 1,7 255
33-<35 0,9 135 1,8 270
35-<37 0,95 142,5 1,9 285
37-40 1 150 2 300

*Presnost davkovani byla ovéfena u pacienta o télesné hmotnosti 7,5 kg a vice s davkou 4 mg/kg nebo vyssi.
Pied uréenim davky ovéite, Ze je pro uréeni davky pouzita aktualni hmotnost pacienta

b Vas lékaf ml‘.’lze rozhodnaul [] zvysem davky pfipravku ILARIS®, Pokud neni u pacientii s pocateéni davkou 4 mg/kg
édi po 7 dnech od zahalem I1écby, je mozZné zvazit podani druhé davky 4 mg/kg.

Pokud je na é z piné ter i povédi, je nutné zvazit vzdy na zakladé individualniho klinického
i ani intenzifik é a il rez|mu 8 mg/kg kazdych 8 tydnil.
J | ’E ) J C
L n )
(canakinumab)
150 mg subcutaneous injection
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